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• Слід пам’ятати, що процедура проходження матеріалів щодо реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату регламентують: 
Закон України «Про ветеринарну медицину», 
Наказ ДКВМУ № 133 від 14.07.2008 р. «Про затвердження форм заяв, переліку матеріалів реєстраційного досьє та порядку його формування», 

Постанова КМУ № 1349 від 21.11.2007 р. «Про затвердження положень про державну реєстрацію ветпрепаратів».

• Важливо знати, документи, що регламентують процес реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату, процедуру внесення змін до цих документів впродовж дії реєстраційного посвідчення (РП), зміни та доповнення до них, нові регламентуючі документи можна знайти на WEB-сторінці (www.scivp.lviv.ua). Крім цього до Ваших послуг кваліфіковані фахівці Державного науково-дослідного контрольного інституту ветпрепаратів та кормових добавок (м. Львів) (надалі - інститут), які нададуть Вам необхідні консультації і пояснення з питань, що виникають у процесі підготовки документів, у ході експертизи, досліджень тощо.
За потреби Ви завжди можете отримати необхідні консультації у директора інституту – членкореспондента НААН, професора, доктора ветеринарних наук Ігора Ярославовича Коцюмбаса за тел. (032) 252-33-72, заступника директора по зовнішньо-економічним питанням та міжнародній інтеграції, завідуючого відділу наукової експертизи ветпрепаратів та фарманалізу, доктора біологічних наук Юрія Михайловича Косенка за тел. (032) 252-82-84.
• Водночас, звертаємо увагу на те, що в інституті запроваджено режим конфіденційності, який розповсюджується як на співробітників, так і на Заявників. До матеріалів та питань, які є конфіденційними, належать:

· реєстраційні матеріали, а також матеріали про внесення змін у реєстраційні документи впродовж дії РП;
· інформація про експертів, які здійснюють будь-які види реєстраційних робіт;

· питання роботи інституту, які визнані керівництвом інституту конфіденційними.
 Складаючи дані рекомендації з процедурних питань реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату, ми мали на меті забезпечити Заявника «керуванням» у низці питань, які виникатимуть у ході проведення експертизи, надання зразків, електронних версій деяких документів, оформлення на різних етапах процедурних робіт. Щодо електронних носіїв: при подачі РД у паперовому вигляді такі документи, як Коротка Характеристика Препарату (КХП), листівка-вкладка, макет маркування та етикетки необхідно надати в електронному вигляді (версія Word).
• Крім цього відповідно до діючого законодавства у ході реєстрації/перереєстрації ветпрепарату Заявником здійснюється оплата згідно контракту за реєстрацію/перереєстрацію ветеринарного препарату; плата за консультаційні роботи; плата за проведення лабораторних досліджень із перевірки методів аналізу (встановлюється у кожному випадку окремо) та виробничі випробування. Крім того, якщо ветпрепарат скеровується на додаткові доклінічні, клінічні, токсикологічні дослідження, сплачується вартість цих робіт та послуг також.
ОРГАНІЗАЦІЙНА СТРУКТУРА

У здійсненні експертизи, реєстрації, перереєстрації, внесенні змін типу «А», внесенні змін типу «Б» ветеринарних препаратів бере участь керівництво інституту та наукові співробітники відділів, лабораторій.
До Вашої уваги: керівництво

директор інституту, членкореспондент НААН, доктор ветеринарних наук, професор Ігор Ярославович Коцюмбас; вул. Донецька, 11, м. Львів, 79019, тел. (0322) 52-33-72; факс 52-27-78;
заступник директора по зовнішньо-економічним питанням та міжнародній інтеграції, завідуючий відділу експертизи ветпрепаратів та фарманалізу, доктор біологічних наук Юрій Михайлович Косенко, вул. Донецька, 11, м. Львів, 79019, тел. (032) 252-82-84, факс 52-11-93.
Зверніть увагу, що прийом проводиться у вівторок та четвер (крім вихідних та святкових днів) з 900 до 1700.

ПОПЕРЕДНЯ ІНФОРМАЦІЯ 
Процедура реєстрації/перереєстрації ветеринарного лікарського засобу включає три етапи.
І. Первинна експертиза проводиться для мотивованого висновку щодо можливості реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату на предмет:
а) неналежності препарату до таких, що заборонені до застосування в Україні;

б) уточнення назви, лікарської форми, походження субстанції;

в) присвоєння препарату дореєстраційного («реєстрового») номера.

ІІ. Попередня експертиза для реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату, метою якої є:
а) оцінка правильності юридичного оформлення реєстраційних документів;

б) з’ясування відповідності наданих у РД документів встановленим вимогам.

ІІІ. Наукова експертиза експерта, спеціалізована оцінка та визначення профільними спеціалістами:

а) повної комплектності РД;

б) листівки-вкладки, маркування, КХП;
в) зразків;

г) аналітичної нормативної документації (АНД), технологічного регламенту, відомостей про технологію виробництва;

д) результатів додаткової експертизи (за необхідності);

е) наукова експертиза матеріалів та проведення токсикологічного дослідження, визначення залишкових кількостей препарату (за необхідності);

є) наукова експертиза матеріалів доклінічного дослідження;

ж) наукова експертиза матеріалів клінічного дослідження, актів на підтвердження терапевтичної дії та проведення виробничих випробувань  ветеринарного лікарського засобу.

Процедура внесення змін типу «А», внесення змін типу «Б» до реєстраційних документів впродовж дії РП включає в себе І етап, ІІ етап, частково ІІІ етап (що залежить від предмету змін).

• Метою наукової експертизи РД є складання мотивованого експертного висновку щодо ефективності, безпечності та якості ветеринарного лікарського засобу з метою рекомендації його до реєстрації/перереєстрації.
Необхідно звернути увагу на те, що у випадку, якщо матеріали доклінічного, клінічного, токсикологічного досліджень не відповідають вимогам, або наведені в них результати не можуть бути оцінені однозначно, то ветеринарний лікарський засіб може бути відправлений на проведення додаткових досліджень з метою додаткової перевірки його ефективності, безпечності, залишкових кількостей або якості. Послідовність кроків Заявника у разі призначення додаткових (ого) досліджень (ня) викладено у розділі «Додаткові дослідження ветеринарного лікарського засобу».
Важливо зазначити, що під час реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату разом з експертизою АНД виконуються аналітичні дослідження якості ветеринарного лікарського засобу. Вони включають випробування методів аналізу якості препарату на їх відтворюваність та коректність, дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим.
Обсяг цих досліджень визначається у залежності від приналежності ветеринарного лікарського засобу до однієї з груп (новий, генерик тощо) та виду процедури (реєстрація, перереєстрація, внесення змін).

Контрольно-аналітичні дослідження ветеринарного лікарського засобу можуть проводитися: 

· за повною програмою (випробування методів аналізу якості на відтворюваність та коректність, дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим);

· за скороченою програмою (дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим).

Дослідження за скороченою програмою проводяться у випадку, коли методи аналізу якості не потребують випробувань, що підтверджується наявністю документів з валідації АНД.
У разі направлення ветеринарного лікарського засобу на додаткові доклінічні дослідження, клінічні або токсикологічні випробування проводиться контроль якості тих серій препарату, які використовуються при проведенні таких випробувань. Ці дослідження проводять для підтвердження відповідності якості препарату показникам, наведеним у сертифікаті цієї серії лікарського засобу, і проводяться окремо від інших досліджень.
При реєстрації і перереєстрації ветеринарного лікарського засобу проведення контролю якості на відповідність заявленим є обов’язковим.

При внесенні змін типу «Б» до реєстраційних документів протягом дії РП апробація методів аналізу якості може бути необхідною в разі:

· внесення змін у методи контролю якості ветеринарного лікарського засобу;

· заміни методів контролю якості ветеринарного лікарського засобу;

· змін у кількісному та якісному складі допоміжних речовин ветеринарного лікарського засобу;
· якщо науково-технічний рівень АНД або специфікації є недостатнім для гарантії якості ветеринарного лікарського засобу;

· інших змін, які впливають на якісний і кількісний склад ветеринарного лікарського засобу.

Опис кроків Заявника при проведенні контрольно–аналітичних досліджень ветеринарного лікарського засобу, що подається на реєстрацію/перереєстрацію або при внесенні змін до реєстраційних документів протягом дії РП наведено у розділі «Контроль аналітичної нормативної документації та якості ветеринарного лікарського засобу (контрольно–аналітичні дослідження)» 

Дії Заявника у разі проведення контролю якості ветеринарного лікарського засобу, направленого на додаткові випробування, представлено у розділі «Додаткові дослідження ветеринарного лікарського засобу».
Зверніть увагу!

Контрольно–аналітичні дослідження є лише одним з елементів наукової експертизи ветеринарного лікарського засобу і розглядаються в комплексі з результатами наукової експертизи реєстраційного досьє. Ветеринарний лікарський засіб не може бути рекомендований для реєстрації/перереєстрації при негативних результатах наукової експертизи навіть при позитивних результатах контрольно–аналітичних досліджень.

Нагадуємо, що час для проведення додаткових випробувань не входить до часу проведення експертизи ветеринарного лікарського засобу.

Пропонуємо докладніше розглянути кроки в ході експертизи матеріалів щодо заявленого ветеринарного лікарського засобу
І етап. Первинна експертиза

Крок 1

Повноважний представник Заявника (далі — Заявник) звертається інституту і:
· подає реєстраційне досьє (РД) згідно Переліку матеріалів РД та порядку його формування (Наказ ДКВМУ № 133 від 14.07.2008 р. «Про затвердження форм заяв, переліку матеріалів реєстраційного досьє та порядку його формування»);

· подає лист–представлення із зазначенням наміру подачі РД на ветеринарний лікарський засіб (реєстрація, перереєстрація);

· у випадку зміни типу «А», зміни типу «Б» подає лист із зазначенням та переліком змін, указанням розділу, частини, документу, до яких ці зміни необхідно внести;

· подає зразки ветеринарного лікарського засобу із сертифікатом якості для проведення контрольно–аналітичних досліджень;
· подає, за необхідності, тест-стандарти із сертифікатами якості або реактиви, або інші хімічні речовини;

· подає листівку-вкладку, КХП, маркування (проект) на електронному носії.

Крок 2
Після прийому РД, зразків, супроводжуючої документації проводиться:

· підготовка контракту, рахунку;
· внесення ветеринарного лікарського засобу у реєстр бази даних;

· присвоєння ветеринарному лікарському засобу «реєстрового номеру».

Крок 3
Заявник проводить підписання контракту та оплату.

Важливо!

Наукова експертиза РД починається від моменту повної оплати по контракту, а час проведення наукової експертизи — це час після повної комплектації РД і надання необхідної кількості препарату із сертифікатами якості, реактивів або тест-стандартів із сертифікатами якості (на вимогу інституту) Заявником.

Важливо наголосити на тому, що до реєстраційних матеріалів, які подаються на етапі наукової експертизи та аналітичних досліджень, входять і зразки ветеринарного лікарського засобу разом із сертифікатом/ами якості на дану серію/ії. Ввезти їх на територію України можна за наявності дозволу Державної ветеринарної та фітосанітарної служби України.
Ви переконались, що кошти надійшли на рахунок інституту і РД повністю укомплектоване, а зразки та усі необхідні матеріали знаходяться у експерта? Можна переходити до наступного етапу.
ІІ етап. Попередня експертиза (граничний термін виконання 90 календарних днів від дати повної комплектності РД та повної оплати)
Важливо!
Обсяг та порядок оформлення реєстраційних матеріалів, що подаються, повинен відповідати Переліку матеріалів реєстраційного досьє та порядку його оформлення згідно Наказу ДКВМ України № 133 від 14.07.2011 р. «Про затвердження форм заяв, переліку матеріалів реєстраційного досьє та порядку його формування».
Для інформації!
Вимоги до документів необхідних для реєстрації/перереєстрації ветеринарного лікарського засобу є єдиними для вітчизняних і іноземних Заявників.

Нагадуємо!

Невід’ємною частиною реєстраційних матеріалів є відомості про технологію виробництва ветеринарного лікарського засобу та аналітичну нормативну документацію, без технічних умов (Наказ ДКВМ України № 363 від 05.10.2009 р. «Про удосконалення системи Державної реєстрації вітчизняних ветеринарних засобів»).
Крок 1
Реєстраційне досьє, реєстраційні матеріали, зразки передані експерту для проведення попередньої наукової експертизи. Результатом якої є:
· офіційний лист із зауваженнями по результатах попередньої наукової експертизи;

· передача зразків ветеринарного лікарського засобу із сертифікатом якості та інших необхідних матеріалів  для проведення контрольно–аналітичних досліджень у лабораторію ІМК;
· офіційний лист у випадку негативної відповіді із лабораторії ІМК щодо результатів контрольно–аналітичних досліджень.

Важливо!

Якщо у листі за результатами попередньої наукової експертизи йдеться про необхідність доопрацювання реєстраційних матеріалів або надання додаткових матеріалів, Заявник повинен у стислі терміни надати додаткові/доопрацьовані матеріали із супровідним листом
або

надіслати науковому експерту лист із обґрунтуванням термінів, необхідних для їх доопрацювання/надання.

Крок 2

Передача додаткових/доопрацьованих матеріалів засвідчується підписами Заявника та експерта на супровідному листі. На цьому етапі процедури Заявник зможе отримати кваліфіковану консультацію щодо питань проходження реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату.
Не забувайте!

Час проведення експертизи матеріалів призупиняється до моменту надання повного комплекту РД, реєстраційних матеріалів, зразків, тест-стандартів (на вимогу).

Звертаємо Вашу увагу!
Негативний результат

Якщо Заявник не надає у зазначені терміни додаткові/доопрацьовані матеріали із супровідним листом або не відповідає на зауваження офіційного листа експерта, експертна рада приймає рішення винесення обговорення питання про зняття ветеринарного лікарського засобу з розгляду на найближче засідання Фармакологічної Комісії. Заявника науковий експерт повідомляє листом. При цьому кошти Заявникові не повертаються.

Крок 3

Позитивний результат


Завершенням роботи відповідно до контракту є винесення препарату на розгляд засідання Фармакологічної Комісії із подальшим продовженням процедури реєстрації. Результатом є експертний висновок із зазначенням у ньому подальших випробувань препарату (клінічні, токсикологічні).


Крок 4 

Заявник підписує контракт із інститутом на предмет проведення досліджень (клінічних, токсикологічних). Метою є отримання реєстраційного посвідчення за умови позитивного завершення процесу реєстрації ветеринарного лікарського засобу.

ІІІ етап. Наукова експертиза і спеціалізована оцінка

Спеціалізована оцінка матеріалів щодо ветеринарного лікарського засобу — важливий етап при проходженні процедури реєстрації.


Спеціалізована оцінка матеріалів здійснюється трьома основними напрямками:

· оцінка та визначення безпечності та токсичності ветпрепарату;
· оцінка та визначення залишкових кількостей препарату для продуктивних тварин (за необхідності);

· оцінка та визначення терапевтичної ефективності ветеринарного лікарського засобу.

Візьміть до уваги!

Інформація щодо осіб, які здійснюють спеціалізовану оцінку матеріалів, є конфіденційною і Заявнику не надається.

На етапі спеціалізованої оцінки матеріалів участь Заявника може знадобитися у разі, коли в ході експертизи матеріалів виникають запитання та необхідність доопрацювання реєстраційних матеріалів/надання додаткових матеріалів.

Повідомлення про це Заявник може отримати офіційним листом від експерта.

Якщо Ви отримали такого листа із переліком запитань/переліком необхідних додаткових матеріалів. Що слід робити?
Заявник повинен надати додаткові/доопрацьовані матеріали із супровідним листом

або

лист із обґрунтуванням термінів, необхідних для їх доопрацювання/надання.

Важливо!
Уся інформація, яка міститься у листівці-вкладці, КХП на ветеринарний лікарський засіб повинна мати підтвердження у відповідних частинах РД (складники, стабільність, субстанції, токсикологічні, доклінічні, клінічні дослідження, підтвердження дозування, терапевтичної ефективності, видів тварин тощо)
Крок 1
Передача додаткових/доопрацьованих матеріалів засвідчується підписами Заявника та наукового експерта на супровідному листі.

Заявник погоджує із експертом необхідну кількість зразків препарату та передає їх на адресу інституту разом із супроводжуючим листом.

Не забувайте!

Терміни реєстрації ветеринарного лікарського засобу залежать від швидкості Вашої відповіді.

Слідкуйте за термінами!
Крок 2

Заявник проводить оплату згідно контракту. Після надходження коштів на рахунок інституту експерт передає необхідну документацію, зразки для проведення виробничих випробувань на предмет підтвердження заявленого.

Крок 3 
Максимально очікувані терміни виконання робіт становлять 90 календарних днів від дати повної комплектності РД та повної оплати. У випадку отримання позитивного (их) результату (ів) розгляд ветеринарного препарату на предмет реєстрації в Україні виноситься на засідання Фармакологічної Комісії.

Візьміть до уваги!
Для можливості здійснення кроку 3 необхідно дотримуватись певних термінів, а саме:

· погоджені (зі сторони Заявника та профільних спеціалістів) листівка-вкладка, Коротка Характеристика Препарату, текст маркування мають надійти до експерта не пізніше 10 календарних днів до очікуваної дати засідання Фармакологічної Комісії;
· електронні версії цих документів, а також кольорові макети етикеток мають надійти до експерта не пізніше 10 календарних днів до очікуваної дати засідання Фармакологічної Комісії;

· кольорові етикетки, роздруковані на аркушах формату А4 по 4 шт. на кожне фасовання, мають надійти до експерта не пізніше 10 календарних днів до очікуваної дати засідання Фармакологічної Комісії;

· оплата Заявником згідно контракту має бути здійснена не пізніше 30 календарних днів до очікуваної дати засідання Фармакологічної Комісії.

Крок 4

Заявник зможе отримати інформацію по результатах засідання Фармакологічної Комісії по телефону від експерта не раніше наступного дня після дати засідання (згідно дати протоколу).

Крок 5

Заявник зможе отримати реєстраційні документи (РП, додатки, експертний висновок) впродовж 30 календарних днів після засідання Фармакологічної Комісії (згідно дати протоколу). 

PAGE  
7

